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(54) Title: SEPARATOR FOR POWDER INHALATORS 
(54)Bezeichming: SEPARATOR Ft)R PULVERINHALATOREN 




(57) Abstract 

A separator useful as an accessory for powder inhalation devices essentially has a chamber (5) in which are arranged one 
or several baffle plates (6) provided with passageways (7), a connecting branch (4) with a powder inhalator and a mouthpiece (8). 

(57) Zusammenfassung 

Ein Separator, der als Zusatz zu GerSten fUr die Pulverinhalation bestimmt ist, besteht im wesentlichen aus einer Kammer 
(5), in der eine oder mehrere Prallplatten (6) mit DurchlSssen (7) angeordnet sind, und ist mit einem Stutzen (4) fur den AnschluB 
eines Pulverinhalators und einem Mundstuck (8) versehen. 
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Separator fur Pulverinhalatoren 



Die Erfindung betrifft einen Separator, der als Zusatz 
fur Gerate zur Pulverinhalation bestimmt ist und der 
dazu dient, die nicht lungengangigen Partikeln in dem 
mit solchen Geraten erzeugten Aerosol von den 
inhalierbaren abzutrennen, 

Bei der Inhalationstherapie von Atemwegserkrankungen 
ist es notig, daB die pulverf ormigen Arzneistoffe an 
den gewiinschten Wirkungsort in der Lunge gelangen. 
Besonders wichtig ist dies bei den zunehmend inhalativ 
eingesetzten Corticosteroiden . Werden die Arzneistoffe 
im Mund-Rachenraum (oropharyngeal) abgeschieden, ist 
die Gefahr ( insbesondere lokaler) Nebenwirkungen groB. 

Die bekannten Pulverinhalatoren vermogen von dem 
Wirkstoff nur eine gewisse Menge so fein auszubringen 
( "inhalierbare Dosis**)/ daB er tief genug in die Lunge 
gelangt. Grobe Partikeln, wie die haufig auch durch 
Zusammenballung der mikronisierten Arzneipulver 
entstehen, werden dagegen oropharyngeal abgeschieden . 

Die vorliegende Erfindung lost nun die Aufgabe, eine 
Vorrichtung zu schaffen, die bei der Inhalation von 
Aerosolen die groberen Partikeln zerkleinert und/oder 
abtrennt und in der Hauptsache nur die lungengangigen 
Partikeln durchlaBt. 



WO 93/18811 



PCT/EP93/00582 



2 

Das wesentliche Element eines solchen Separators ist 
eine Kammer mit Mitteln, durch die das Aerosol so 
gefiihrt wird, daB die groberen Pulveranteile 
abgeschieden und/oder zerkleinert werden, und die eine 
Einrichtung zum AnschluB des Inhalators sowie ein 
Mundstiick aufweist . 

In den Figuren 1 bis 11 sind erf indungsgemaB gestaltete 
Separatoren und Details davon schematisch dargestellt 
(in Benutzungsposition, soweit nichts anderes angegeben 
ist) . 

Figur 1 zeigt einen Langsschnitt durch einen solchen 
Separator mit dem darait verbundenen Inhalationsgerat 
ublicher Art. 

Der Separator 1 ist auf das Inhalationsgerat 2 mit 
einem fur die Aufnahme des Inhalatormundrohrs 3 
vorgesehenen Stutzen 4 aufgesteckt. Das Aerosol wird 
gegen die in der Kammer 5 des Separators quer zur 
Stromungsrichtung angeordnete Prallplatte 6 geleitet 
und stromt an dieser entlang nach oben, so daB es (in 
der Anwendungsposition) oberhalb der Prallplatte 6 
durch den DurchlaB 7 in den hinteren Teil der Kammer 5, 
weiter in das Mundstiick 8 und von dort in den Mund bzw. 
die Atemwege des Patienten gelangt. Seitlich ist in 
dieser Ausf uhrungsf orm zwischen der Wandung der Kammer 
und der Prallplatte kein DurchlaB, Die Prallplatte 6 
kann hier wie auch in den anderen Versionen mit Mitteln 
zur Verbesserung der Trennwirkung versehen sein, z.B. 
mit Rippen gleicher oder unterschiedlicher Hohe quer 
zum Luftstrom, insbesondere auf der Prallseite. 

Fur eine ordnungsgemaBe Funktion des Separators miissen 
die Abmessungen zum Teil aufeinander abgestimmt werden. 
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So soil der Abstand zwischen der Luf teinlaBof f nung 9 
und der Prallplatte 6 etwa 2 bis 12 mm betragen, die 
Hohe der Prallplatte iiber dem hochsten Punkt der 
Luf teinlaBof f nung 9 etwa 10 bis 20 mm und die Hohe des 
Durchlasses 7 etwa 2 bis 10 mm und die Hohe des 
Durchlasses 7 etwa 2 bis 10 mm bei einer Breite von 
etwa 10 bis 30 mm. 

Diese Zahlenangaben sind jedoch nur als Anhaltspunkte 

zu verstehen, da bei einer Anderung der Form 

gegebenenf alls auch Anderungen der Abmessungen 

zweckmaBig sind. Der Fachmann kann mit einfachen 

Versuchen die geeigneten Abmessungen ermitteln. Dabei 

ist fur eine gute Separierung wichtig, daB der 

Luftstrom im Separator, insbesondere im Bereich vor der 

Prallplatte 6, nicht zu stark beschleunigt , sondern 

eher verlangsamt wird. Eine Beschleunigung kann jedoch 

bei solchen Aerosolen erwiinscht sein, die groBere 

Partikeln in Form relativ lockerer Agglomerate 

enthalten, welche bei ausreichend starkem Aufprall 

zerkleinert werden. Der Widerstand gegen die Stromung 

darf nicht zu groB sein; denn die Inhalationsgerate 

sind fiir Patienten bestimmt/ deren Lungenf unkt ion in 

vielen Fallen nicht die normale Leistung erreicht. Bei 

2 

St romungsquerschnitten von mehr als ca. 20 mm ist 
dies in der Regel gewahrleistet . 

Die Kammer 5 des Separators kann verschiedene Formen 
haben; ihr Querschnitt - senkrecht zur Zeichnungsebene 
und parallel zu der Linie A-A 1 - kann beispielsweise 
rund, elliptisch, rech.teckig oder polygonal, auch 
asymmetrisch sein. Auch der Schnitt in der 
Zeichnungsebene kann sehr verschieden geformt sein, 
etwa wie in den Figuren 2a bis 2c dargestellt. Der 
DurchlaB 7 kann nicht nur schli tzf ormig , sondern z.B. 
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rund, elliptisch, polygonal Oder siebartig sein, wobei 
jedoch jeweils eine ausreichende Durchlassigkeit fur 
den Luftstrom gewahr leistet sein muB. Auch fiir die 
Prallwand 6 sind verschiedene Gestaltungen moglich; sie 
kann beispielsweise gebogen Oder abgewinkelt sein, wie 
in Figur 2a oder 2c, ferner Unebeneheiten wie Noppen, 
regelmafiig angeordnete Prismen, Quader, Pyramiden oder 
Saulen mit beispielsweise polygonalem, rundem oder 
y-formigem Querschnitt, Vertiefungen oder Querrillen 
bzw. Querrippen aufweisen. 

Die Figuren 4 bis 7 zeigen horizontale Schnitte durch 
weitere Ausf uhrungsf orraen des erf indungsgemaBen 
Separators in Hohe der Langsachse. In Figur 6 sind der 
Prallplatte 6 Leitelemente 10 vorgeschaltet , zwischen 
denen das Aerosol durch schlitzartige Offnungen 11 auf 
die Prallplatte 6 gelenkt wird. 

In Figur 7 ist ein Schnitt entlang der Langsachse eines 
rotationssymmetrischen Separators wiedergegeben. Beim 
Eintritt in die Kammer trifft das Aerosol zunachst auf 
eine gelochte Platte 12. Diese kann z.B. mit ca. 3 0 
regelmaBig verteilten Offnungen von ca. 1 mm 
Querschnitt versehen sein. Die Prallplatte 13 ist in 
diesem Fall eine Kreisscheibe, zwischen deren Rand und 
der Karamerwandung ein ringf ormiger Spalt als Durchlass 
dient. Die Prallplatte ist mit einem Oder mehreren 
Bef estigungselementen mit der Kammerwand Oder auch mit 
der gelochten Platte 12 verbunden. 

Figur 8 stellt einen senkrechten Schnitt durch einen 
Separator dar, bei dem wie in Figur 7 eine gelochte 
Platte 12 und eine kreisformige Prallplatte 13 
vorgesehen sind, wobei diese jedoch horizontal 
angeordnet sind. 
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Figur 9 zeigt einen senkrechten Schnitt durch einen 
Separator , bei dem das Aerosol durch einen 
schneckenf ormigen Kanal 14 mit mehreren schauf elart igen 
Prallflachen 15 gefiihrt wird und durch den AuslaB 16 in 
das seitlich angebrachte Mundrohr 8 gelangt (Figur 9a) . 
Der schneckenf ormige Kanal 14 kann gewiinschtenf alls 
auch senkrecht zu dem Stutzen 4 angeordnet sein (Figur 
9b) . 

In Figur 10 ist ein Schnitt senkrecht durch die Mitte 
der Kararaer 5 senkrecht zur Stromungsrichtung des 
Aerosols wiedergegeben. Hier dienen als Prallflachen 
eine Reihe elastischer Elemente 17, die sich im 
Luftstrom ahnlich wie die Zungen einer Zungenpfeife 
bewegen. Als weiteres bewegliches Prallelement kann 
gemaB Figur 11 auch eine propel lerartige Einrichtung 18 
dienen, die rotierbar Oder auch fixiert sein kann. 

Die in den verschiedenen Ausf uhrungsf ormen 
dargestellten Prallflachen bzw. Prall- und 
Leitelemente, gelochten Platten und Stromungsf uhrungen 
konnen gewiinschtenf alls auch in anderen Kombinationen 
zusammengestellt warden. 

Fur praktische Zwecke ist es giinstig, wenn der 
Separator in einzelne zusammensteck- bzw. -setzbare 
Teile zerlegt werden kann und/oder wenn die Kammer 5 
sich durch einen Steck-, Klemm-, Klapp- oder 
Schraubmechanismus offnen laBt / damit die 
abgeschiedenen groberen Arzneimittelpartikeln von Zeit 
zu Zeit leichter entfernt werden konnen. Zwischen 
Inhalationsgerat und Separator sollte eine ausreichend 
fixierte, aber auch leicht losbare Verbindung bestehen. 
Eine solche Verbindungsraoglichkeit kann in an sich 
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bekannter Weise ausgefiihrt sein, sei es z.B. eine 
einfache Steckverbindung, bei der ein Wulst Oder andere 
Vorspriinge in entsprechende Vertiefungen einrasten, 
eine Sperrklinke, eine Schraubverbindung Oder ein 
BajonettverschluB - 

Der erf indungsgemaBe Separator wird vorzugsweise aus 
Kunststoff hergestellt, kann jedoch auch ganz Oder in 
Teilen aus Metall bestehen. 

Der erf indungsgemaBe Separator kann mit beliebigen 
Inhalationsgeraten kombiniert werden, bei deren 
Benutzung ein Aerosol mit einem storenden Anteil 
unerwiinscht groBer Partikeln entsteht. Demnach kann der 
erf indungsgemaBe Separator beispielsweise mit Geraten 
nach DE-A 1566604, DE-A 3625685, DE-A 3927170, 
DE— A 4027390, DE-A 4027390, DE-A 4027391, EP-A 166294, 
EP-A 406893, GB 9026025, PCT/EP 91/01153, WO 90/13328 
Oder US 4889114 zusammen verwendet werden. 

Beim Vergleich mit den Geraten ohne Separator zeigt 
sich, daB die Menge in inhalierf ahigem Pulver im 
Aerosol (Teilchen bis zu 5,8 jam; "inhalierbare Dosis") 
durch den Separator nicht reduziert wird. Demgegemiber 
sinkt die Menge an groBeren Teilchen auf weniger a Is 
ein Drittel. 

Messungen dieser Art konnen in einem Humans imu la tor, 
d.h. einer Versuchsanordnung , bei welcher das 
Inhalationsgerat mit und ohne Separator in einen 
Luftstrom gebracht wird, der nach Menge und 
Stromungsgeschwindigkeit einem Atemzug angeglichen ist, 
durchgefiihrt werden. 

Bei den erwahnten Versuchen wurde beispielsweise ein 
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Luftstrom von 28 1 /min angewendet, der jeweils fiir 1,5 
sec durch den Inhalator geleitet wurde, wahrend als 
Inhalationspulver Fenoterol mit einer mittleren 
Teilchengrofie von 5,8 ym diente (jeweils 0,2 mg) . Die 
inhalierbare Dosis wurde mit einem Kaskadenimpaktor der 
Fa, Andersen/USA bestimmt. 
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Patentanspruche 

1. Separator zur Abtrennung nicht lungengangiger 

. Partikeln aus Inhalationsaerosolen, gekennzeichnet 
durch eine Kanuner (5), die einen Stutzen (4) zur 
Aufnahme des Mundrohrs (3) eines Inhalators fiir 
die Erzeugung von Inhalationsaerosolen sowie ein 
Mundstiick (8) aufweist und in der Prall- und/oder 
Leitmittel (6, 10, 12, 13, 15, 17, 19) im 
Stromungsweg des durch den Separator geleiteten 
Aerosols angebracht sind, wobei ein oder mehrere 
Durchlasse (7, 11, 18) in den Prall- und/oder 
Leitmitteln (6, 10, 12, 13, 15, 17, 19) bzw. 
zwischen ihnen und Kammerwandung die Verbindung 
zum hinteren Teil der Kammer (5) und damit zum 
Mundstiick (8) herstellen. 

2. Separator nach Anspruch 1 zur Abtrennung nicht 
lungengangiger Partikeln aus Inhalationsaerosolen, 
gekennzeichnet durch eine Kammer (5), die einen 
Stutzen (4) zur Aufnahme des Mundrohrs (3) eines 
Inhalators fiir die Erzeugung von 
Inhalationsaerosolen sowie ein Mundstiick (8) 
aufweist und in der eine oder mehrere Prallplatten 
(6) zur Umlenkung des durch den Separator 
geleiteten Aerosols angebracht sind, wobei ein 
oder mehrere Durchlasse (7) in den Prallplatten 
bzw. zwischen Prallplatten und Kammerwandung die 
Verbindung zum hinteren Teil der Kammer (5) und 
damit zum Mundstiick (8) herstellen. 

3. Separator nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB der DurchlaB bzw. die 
Durchlasse (7) sich in der ersten Pra'llplatte (6) 
in ihrem oberen Teil (in Benutzungsposition) oder 
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zwischen ihrem oberen Teil und der oberen 
Kanunerwand befinden. 

4. Separator nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB der bzw. die Durchlasse (7) 
schlitzf ormig, rund elliptisch, polygonal oder 
siebartig' sind. 

5. Separator nach Anspruch 1, 2, 3 oder 4, dadurch 
gekennzeichnet , daB die Oberflache der Prallplatte 

(6) uneben ist. 

6. Separator nach Anspruch 1, 2, 3, 4 oder 5/ dadurch 
gekennzeichnet , daB die Unebenheiten auf der 
Oberflache der Prallplatten (6) kleine 
Vertiefungen, Erhohungen oder Querrillen bzw. 
Querrippen sind* 

7. Separator nach Anspruch 1, 2, 3, 4, 5 oder 6, 
dadurch gekennzeichnet, daB er aus zusammensteck- 
oder -schraubbaren oder klappbaren Teilen 
aufgebaut ist. 

8. Separator nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB er mehrere 
Prallplatten (6) aufweist, in denen die Durchlasse 

(7) so angeordnet sind, daB das Aerosol zwischen 
den Prallplatten (6) abwechselnd aufwarts und 
abwarts (in Benutzungsposition) strbmt. 

9. Separator nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
in dem die Prallplatte (6) in ihrem oberen Teil 
gegen die Stromungsrichtung des Aerosols gebogen 
oder abgewinkelt ist. 
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10. Separator nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Prallplatte (6) 
eine siebartige bzw. gelochte Platte (12) 
vorgeschaltet ist . 

11. Separator nach Anspruch 1 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet , daB statt der starren Prallplatte 
elastische Zungen (17) mit spaltf ormigen 
Zwischenraumen (18) oder propellerartige 
Einrichtungen (19) vorgesehen sind. 

12. Verfahren zur Erzeugung von Inhalationsaerosolen 
mit uberwiegend lungengangigen Partikeln, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Aerosol, bevor es in den 
Mund des Patienten gelangt, durch eine Vorrichtung 
geleitet wird, in der Mittel zur Zerkleinerung 
und/oder Abscheidung nicht lungengangiger 
Partikeln vorgesehen sind. 

13. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet/ 
daB eine Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 11 
verwendet wird. 
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